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Identification et declaration des EI/ES

asn’ Outils dans le domaine médical
Déclarations a faire sur le portail ou a partir

du portail de signalement des El du ministere de la santé
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Guide n°11 de 'ASN Guide n°16 de 'ASN
- Tous critéres de déclaration *Critere de declaration 2.1
. Compte-rendu ES Classement sur I'échelle ASN/SFRO

Aide a la rédaction du compte-rendu
d’événement
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INCIDENT

INCIDENT

EVENEMENT

* En cos de décés de plusieurs patients:

« |e niveau mirimal 5 est porté d & si le nombre de patients est supérieur & 1 mois inférieur ou égal 4 10;

L’échelle ASN-SFRO

EVENEMENTS
(IMPREVUS, INATTENDUS)

Evénement grave mettant la vie en danger,
complication ou séquelle invalidante.

Eyénerngnt occosionnant une aliérafio
sévére d'un ou plusieurs organes ou fonc-
fions.

Evénement occasionnant ou suscepible
d'occasionner une altération medérée d'un

organe ou foncfion.

Evénement avec conséquence dosimétrique
mais sans conséquence dinique oftendue.

Evénement sans aucune ConsAqUence pour
le patient.

# |e niveau mirimal 5 est porté a 7 si le nombre de patients est supérieur 4 10.
** 5i le nombre de patients est supérieur @ 1, il est ojouté un signe + ou niveou retenu (exemple: 3 devient 3+).

CAUSES

Dose (ou volume irradié) trés supérieur(e)
i lo normale entrainant des complications
ou séquelles non compatibles avec la vie.

Dose ou volume irradié frés supérieur(e)
ux doses ou volumes folérables,

Dose ou volume irradié supérieur(e) aux
doses ou volumes folérables.

Dose supérieure aux doses recommandées
ou imadiation d'un volume pouvant enfroi-

ner des complications inattendues, restont
modérées.

Erreur de dose ou de volume : par
exemple, erreur de dose ou erreur de cble
sur une séance non compensable sur lo
totalité du froitement.

Par exemple, ereur d'identification de
patient iraité pour une méme pathologie

(compensable).

CONSEQUENCES
(GRADE CTCAE V3.0)

Effet aigu ou tardif imre, inatiendu ou
imprévisible, de grade 4.

Effet aigu ou tardif sévére, inattendu ou
imprévisible, de grade 3.

Effet aigu ou tardif modéré, inatiendu ou
imprévisible, de grode 2, aliération minime
ou nulle de la qualité de o vie.

Aucun symptime atiendu.




asn _But : realiser le retour d’experience

Le processus d’enregistrement et d’analyse des évenements par
le responsable de I'activité nucléaire (L. 1333-13 CSP) constitue
un des leviers de réduction des risques.

Le processus de déclaration des evénements significatifs vise a
permettire a ’ASN :

« d’alimenter le retour d’expérience (R. 1333-74 du CSP);
« de s’assurer que I’exploitant analyse correctement

I’événement et mette en ceuvre des dispositions efficaces pour en
éviter le renouvellement (R 1333.21 du CSP)



Hombre dESHFA

ESR en milieu médical

Evolution des déclarations par domaine
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« Déclaration des événements : I'élan se stabilise en radiothérapie, la
dynamique émerge dans les autres domaines, sauf pour les pratiques
interventionnelles radioguidées ou le niveau de déclaration est en retrait

« Implication nécessaire de I'ensemble des professionnels dans la démarche
- nécessité de former les équipes a I'analyse pour identifier les causes
profondes et rendre I'organisation plus robuste

« (Gestion du REX a deux niveaux : au sein de I'établissement et a 'échelon
collectif (régional ou national) (décret du 4 juin 2018 Article R.1333-13 et
74)

« Au sein du RRéVA : appui aux établissements de soins pour intégrer la
démarche d’identification



Le REX par I’ASN en radiotherapie:
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